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RESUMEN

CORRECCION QUIRURGICA DE LA INCONTINENCIA DE ORINA DE ESFUERZO, CON CINTA SINTETICA
SUB-MEDIO-URETRAL DE TERCERA GENERACION: TVT-SECUR

Objetivo: Revisar nuestra experiencia inicial en la correccién de la incontinencia de orina de esfuerzo, con el nuevo
sistema TVT-Secur. Revisar la efectividad y seguridad de esta técnica.

Meétodo: Entre enero y mayo del 2007, se realizaron 16 TVT-Secur (Women’s Health & Urology, Ethicon, Johnson &
Johnson) a pacientes de la Unidad de Uroginecologia y Cirugia Vaginal, del Departamento de Ginecologia y Obstetricia
de la Clinica Las Condes. En 6 pacientes la cinta se situé en “V” y en 10 en “U”. La mediana de edad para el grupo fue
de 52 anos, indice de masa corporal 29, paridad 3. En todas se realizo estudio urodinamico previo como parte del estu-
dio y seleccion preoperatoria. Todas debian tener al menos un ano de incontinencia de orina de esfuerzo, y ninguna debia
tener correccion quirurgica previa.

Resultado: La mediana de tiempo operatorio fue de 10 minutos, con un rango entre 8 y 15 minutos. No se presenta-
ron complicaciones durante el acto operatorio, ni en el postoperatorio inmediato, temprano y tardio. La EVA registrada
a las 12 horas fue de 1 a 2. Se obtuvo correccion de la incontinencia de orina de esfuerzo en todas las pacientes. El tiem-
po de seguimiento fue entre 1 y 4 meses, con una mediana de 2 meses. Todas expresaron estar conformes con los resul-
tados de la cirugia y la recomendarian a otras pacientes en igual situacion.

Conclusiones: Segun nuestra experiencia inicial, el nuevo sistema TVT-Secur, aparece como eficaz y seguro, en la
quirdrgica de la incontinencia de orina de esfuerzo. Sin embargo, sélo el seguimiento a largo plazo, y la incorporacién de
nuevos pacientes al estudio, permitira determinar el mantenimiento de estos buenos resultados en el tiempo.

Palabras clave: TVT-Secur. Cinta sub-medio-uretral. Incontinencia de orina de esfuerzo. Cirugia minimamente invasiva.

ABSTRACT

STRESS URINARY INCONTINENCE SURGICAL CORRECTION WITH THIRD GENERATION
SUB-MID-URETHRA SLING: TVT-SECUR

Objective: To review our initial experience with the new system TVT-Secur for the stress urinary incontinence. To eva-
luate the feasibility, efficacy and main advantages of the surgical correction with the new device.

Method: Between january and may of 2007, 16 TVT-Secur (Women’s Health & Urology, Ethicon, Johnson & Johnson)
were made in patients of the Urogynecology Unit, of Clinica Las Condes. Six TVT-Secur were applied in “V” and 10 in
“U”. The median age was 52 years old, BMI 29, parity of 3. All patients were studied with urodynamic before surgery. All
must have the urinary incontinence by more of one year and no must have previous surgical correction.

Results: The media surgical time was 10 minutes (8-15 minutes). Complications were not registered during intrao-
perative and immediate, early or delayed postoperative time. The visual analogue scale of pain was 1 to 2 at 12 hours.
All patients were cured. The follow-up was between 1 and 4 months, 2 month media. All patients expressed satisfaction
with the surgical results and they would recommend it to other patients in the same conditions.

Conclusion: According to our initial experience, the new system TVT-Secur is feasible, safe and effective in the sur-
gical correction of the SUI. However, only the long follow-up and the incorporation of new patients to the study, will allow

to determine the permanence of these good results in the time.

Keywords: TVT-Secur. Sub-mid-urethral Sling. Stress urinary incontinence. Minimal invasive surgery.
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a incontinencia de orina de esfuerzo es una
L patologia de alta prevalencia, que al igual que
otros trastornos del suelo pélvico, como el prolapso,
aumenta progresivamente con la edad y la paridad!.
Se estima que 1 de cada 4 mujeres adultas es por-
tadora de incontinencia urinaria®. Se trata de una
patologia que afecta con un alto grado de impacto a
la calidad de vida, ya que reduce la autonomia y
afecta la autoestima de quien la padece. Por estas
razones, numerosos han sido los esfuerzos por
desarrollar diferentes cirugias para su correccion,
sin embargo, una de las mas exitosas han sido las
que sitian una cinta en posicion sub-medio-uretral.
Estas técnicas quirurgicas son sustentadas por la
teoria de la hamaca, desarrollada por De Lancey y
luego Petros y Ulmsten. Se trata de técnicas quirur-
gicas que ofrecen todas las ventajas de una cirugia
minimamente invasiva con un alto porcentaje de
cura. En 1996 Ulmsten presento la primera de ellas,
el TVT (Tension-Free-Vaginal-Tape)®%. Se trata de
una técnica con cifras de hasta 81% de curacion
completa y 16% parcial en seguimiento a 7 anos®.
Esta técnica requiere de cistoscopia para comprobar
la indemnidad vesical®. Durante el 2001 Delorme
describe la técnica de TOT (Trans-Obturator-
Tape)”-8, técnica en que las agujas no pasan por el
espacio retropubico, reduciendo la posibilidad de
perforacion vesical, por lo que no requiere una cis-
toscopia de revision®. En un intento por simplificar
y hacer aun mas segura la técnica, Jean de Leval,
durante el 2003, describe el TVT-O (Trans-Vaginal-
Tape-Obturator) 1011,

Tabla 1. Casos ingresados al estudio

Cuando creiamos que era imposible una mayor
simplificacion, durante el ultimo trimestre del 2006
se presenté una nueva técnica, el TVT-Secur!2.
Técnica que permite colocar una cinta sub-medio-
uretral en “U”, como en el TVT o en “V” como en el
TOT.

Con el objetivo de revisar la factibilidad, seguri-
dad y eficacia del nuevo sistema TVT-Secur, anali-
zamos en forma prospectiva nuestra experiencia ini-
cial con esta nueva técnica.

PACIENTE Y METODO

Protocolo de Estudio: Seguimiento prospectivo
de 16 pacientes ingresadas a la Unidad de Uro-
ginecologia y Cirugia Vaginal de Clinica Las Condes,
para correccion de la IOE por medio del nuevo sis-
tema de aplicacion de cinta sub-medio-uretral, TVT-
Secur (Women’s Health & Urology, Ethicon,
Johnson & Johnson), entre enero y mayo del 2007.

Criterio de inclusién: Todas las pacientes
ingresadas al estudio debian presentar incontinen-
cia de orina de esfuerzo al menos por un ano y de
caracter permanente. No debian tener antecedente
de tratamiento previo por esta causa. A todas se les
realiz6 una urodinamia monocanal con medicion de
retro-resistencia uretral y cistometrogramal!3-14. En
todas se confirmé una hipermobilidad uretral por
medio de un Q-Tip test.

Caracteristicas del grupo de pacientes ingre-
sadas al estudio: La media de edad fue de 52 anos,
el indice de masa corporal de 29 y la paridad de 3.
(Tablas 1y 2).

Caso Edad Urodinamia Monocanal TVT-S (Tipo) Cistoscopia EVA 12 Hrs
1 52 TI+111 U SI 2
2 72 11 v NO 1
3 52 T1+111 U SI 1
4 46 T1+111 U SI 1
5 46 T1+111 U SI 2
6 52 11 v NO 2
7 42 TI+111 U S 2
8 31 I v NO 1
9 50 TI+111 U Si 2
10 53 II v NO 1
11 60 I v NO 2
12 52 I v NO 2
13 54 TI+111 U Si 1
14 56 TI+111 U Si 2
15 59 TI+111 U Si 2
16 78 TI+I11 U Si 2
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Tabla 2. Resumen del grupo ingresado a estudio.

Caracteristicas Pacientes Rango Media
Edad 31 a 59 anos 52 anos
IMC 25 a 37 29
Paridad 2a4 3

Tiempo operatorio

Complicaciones
Intraoperatoria
Postoperatorio Inmediato (hasta 24 h)
Postoperatorio Temprano (hasta 7 dias)
Postoperatorio Tardio

EVA 12 h (sin cirugia asociada)
Periodo de seguimiento

8 a 15 minutos

1

1 a 4 meses

10 minutos

No se registraron

No se registraron
No se registraron
(después de 7 dias)

No se registraron

a2
media 2 meses

(EVA) Escala Visual Analoga del Dolor.

La urodinamia mostré incontinencia de esfuerzo
tipo II en 6 pacientes y tipo II+III en 10 (Clasificacion
de la incontinencia de orina de esfuerzo de McGuire
et al.)15.

Criterio de elecciéon de la posicion de la cinta:
En las mujeres con IOE tipo II+III, se coloco la cinta
sub-medio-uretral en “U” y en las con tipo II en “V”.

Tipo de anestesia: Se utilizo anestesia espinal.

Descripcion del dispositivo TVT-Secur: El dis-
positivo esta formado por dos ramas que en su
extremo anterior soportan una malla de polipropile-
no macroporo monofilamento (idéntica a la de TVT
clasico). La malla en el lugar de sujeciéon a las
ramas, se encuentra a manera de sandwich ence-
rrada por dos laminas de material de fijacién absor-
bible, vicryl (poliglactin 910) y sutura de PDS (poli-
dioxanon). En el otro extremo (posterior) posee un
sistema que permite soltar la malla una vez puesta
bajo la uretra media, a través de la tracciéon de una
prolongaciéon metalica. La rama derecha en su
extremo proximal (el de la malla) posee una cubier-
ta protectora que permite identificarla. (Fig. 1).

El dispositivo TVT-Secur permite colocar la
malla bajo la uretra en “V” (como en el TOT o el TVT-
0O) o en “U” (como en el TVT).

Técnica quirirgica especifica:

Paso 1: una vez anestesiada la paciente, se colo-
ca en posicion ginecoldgica en 90 grados de flexion
muslo-abdomen. Se instala sonda Foley 16 French,
permitiendo un vaciamiento completo de la vejiga.

Paso 2: se realiza una incision longitudinal de 12
mm en la mucosa vaginal, a nivel de tercio medio
uretral. (Figs. 2 y 3).
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Paso 3:

A). Si se opta por la colocacion en “U”, se realiza
una diseccion en 45 grados respecto a la linea media,
con tijeras de Metzenbaun en el tejido parauretral.
Esta diseccion es de 2 a 2,5 cm de longitud. (Fig. 4).
Antes del siguiente paso, en este caso, se debe colo-
car un movilizador vesical dentro de una sonda Foley
para desplazar la vejiga contra lateralmente al lado
donde se inserta la rama del dispositivo.

B). Si se opta por colocacion en “Hammock” (en
“V”) se realiza una diseccion en mas de 45 grados
(unos 67 grados), también de 2 a 2,5 cm de longitud
(Fig. 4).

FIGURA 1.
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Paso 4: Se toma la rama del dispositivo TVT-
Secur que se va a introducir, con un porta aguja,
por su extremo distal, y se introduce en el espacio
disecado (Fig. 5). Se termina de introducir median-
te la presion manual (Fig. 6). Se repite la maniobra
con la rama contra lateral, ajustando la cinta de
polipropileno bajo la uretra media, siempre con téc-
nica libre de tension. (Fig. 7).

Si se ha optado por dejar la cinta en “U”, se debe
realizar una cistoscopia de revision para comprobar
indemnidad vesico-uretral, al igual que en la técni-
ca de TVT.

Paso 5: Se retira el mango de insercion de cada
lado con un pequefio movimiento de rotacion y trac-
FIGURA 2. cion, empujando el extremo de fijacion del dispositi-

FIGURA 3. FIGURA 5.

FIGURA 4. FIGURA 6.
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FIGURA 7.

FIGURA 8.

vo hacia las estructuras 6seas de la pelvis. En caso
necesario, antes de retirar ambos mangos se puede
volver a rectificar el ajuste, por medio de la traccion
de las ramas y/o con una tijera de Metzembaum
(Fig. 8).

Paso 6: se realiza una colporrafia con vicryl 3-0
corrido.

Si se opta por la colocaciéon de la cinta subure-
tral en “Hammock” se puede prescindir del movili-
zador vesical y de la cistoscopia de revision.

Retiro de Sonda: Se retiré 2 horas después de la
cirugia.

Analgesia: Se utilizé ketoprofeno 100 mg endo-
venoso cada 8 horas, por tres dosis. Luego ibupro-
feno 600 mg cada 12 horas via oral, por 7 dias.
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Levantada y Deambulacién: A las 4 horas.

Alta hospitalaria: A las 12 horas, después de
verificar dos micciones espontaneas.

Registro subjetivo del dolor: Mediante escala
visual analoga del dolor (EVA) a las 12 horas de pos-
toperatorio.

Control ambulatorio: A los siete y treinta dias.
Durante este control se preguntoé el grado de satis-
faccion con la cirugia y los resultados obtenidos.

Criterio de curacion, mejoria y fracaso: Se cla-
sific6 el resultado de la cirugia, segun el numero de
episodios de incontinencia de orina registrados
durante el periodo de observacion. Se considera
cura a la ausencia de incontinencia. Mejoria a la
presencia de episodios de incontinencia menos que
una vez cada dos semanas. Falla a la presencia de
episodios de incontinencia mas de una vez por
semana.

RESULTADOS

El tiempo operatorio fluctué entre 8 y 15 minu-
tos, con una media de 10 minutos.

Se complet6 un periodo de observacion entre 1y
5 meses, con una media de 2 meses.

No se registraron complicaciones en el intraope-
ratorio, ni en postoperatorio inmediato (primeras 24
horas), temprano (primeros 7 dias) ni tardio (des-
pués de los 7 dias).

La escala visual analoga del dolor, aplicada a las
12 horas fue entre 1 y 2. No siendo necesario agre-
gar otros medicamentos al esquema previamente
establecido.

En todas las pacientes se corrigio la IOE y todas
refirieron estar conformes con la cirugia y sus resul-
tados. Todas expresaron que recomendarian la téc-
nica a otras pacientes en iguales circunstancias.

DISCUSION

La eficacia de los sistemas de correccién con
cinta sub-medio-uretral ya ha sido probada con la
técnica de TVT. Este sistema constituy6 la primera
generacion de cintas bajo la uretra para la correc-
cion quirurgica de la incontinencia de orina de
esfuerzo. Todos los cambios posteriores pretendie-
ron simplificar la técnica. Tal es el caso de las cin-
tas de segunda generacion, en que se evita la cis-
toscopia, al salir sus extremos por el agujero obtu-
rador (TOT y TVT-O). Estas cintas no pasan por el
espacio retropubico a diferencia del TVT. De esta
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forma disminuye la posibilidad de perforacion vesi-
cal y de intestino, que son complicaciones descritas
en la técnica de TVT'617. Una publicacion reciente,
realizada por nuestro grupo de trabajo, demostro
que tanto el TVT como el TVT-O son técnicas efecti-
vas en la correccion de la IOE, sin embargo, el TVT-
O es mas facil de realizar y posee menos posibilidad
de complicaciones intraoperatorias!”.

E1TVT-Secur, representa una tercera generacion
de cintas, en que se ha simplificado aun mas la téc-
nica, al compararlo con sus antecesores. Este nuevo
sistema se presenta con una versatilidad, sin prece-
dentes, ya que permite colocar la cinta en “U” (como
en el TVT) o en “V” (como en el TOT o TVT-0).

Distintos reportes de complicaciones en cirugias
anti-incontinencia con cintas transobturadoras,
aunque escasos, han informado casos de dano del
nervio obturador, sangrado abundante (igual o
mayor a 600 cc) y abscesos de la fosa isquiorectal’®.
Tedricamente, con el sistema TVT-Secur podrian
reducirse estas complicaciones, ya que se trata de
una cinta de menor longitud (8 centimetros), que no
requiere una salida por la piel, s6lo una pequena
incision vaginal. Por lo que se trata de una técnica
de minima invasién, que al compararla con las ante-
riores, cumple de mejor manera este concepto.

Durante el 2006, Rezapour et al.!® presentaron
la experiencia y evaluacion preclinica de este nuevo
sistema. Este estudio fue realizado en ovejas, y
midi6 la mantencion de la fuerza de tension bajo la
uretra, a la primera, segunda, cuarta y duodécima
semana. Comprobando que inicialmente la fuerza
de fijacion de esta malla fue equivalente a la del TVT
tradicional, y aumento6 en las diferentes mediciones
a través del tiempo. Ademas se comprob6 que soélo
una fuerza mayor a 5 N (500gm) es capas de defor-
mar la cinta. Lo que equivale a una fuerza 10 veces
mayor que la tension media soportada por la fascia
en forma normal??.En este estudio también se com-
probo histolégicamente la buena biointegracion de
la malla.

Durante las ultimas dos décadas hemos asistido
al nacimiento de un gran numero de técnicas qui-
rargicas en Uroginecologia®! .Esto ha sido principal-
mente gracias a la mejor comprension de la anato-
mia y fisiologia del suelo pélvico, y a la aparicion de
mallas fabricadas con las caracteristicas apropia-
das?223. La malla del sistema TVT-Secur es de poli-
propileno, macroporo y monofilamento. En sintesis,
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se trata de una malla sintética Tipo I, que probada-
mente ha tenido éxito en las cirugias vaginales®*, ya
que permite una mejor biointegracion. Al tener
poros mayores de 75 micrones, facilitara el paso de
leucocitos, angiogénesis e infiltracion de colageno,
proporcionando un mejor anclaje y biointegracion.
La facilitacion en el pasaje de leucocitos y macrofa-
gos (50 micrones), reduce el riesgo de infeccién (bac-
terias 1 microén). El tipo de fibra también puede faci-
litar la infeccion. Las mallas multifilamentos, con
separacion entre ellas menores a 10 micrones, per-
mitiran el paso de bacterias y no de leucocitos. Otra
caracteristica favorable de la malla en este sistema,
es su tecnologia de confeccién y corte con laser, lo
que evita que sus fibras se separen, manteniendo la
forma una vez puesta bajo la uretra.

Debemos recordar que los resultados de un sis-
tema de correccion de la incontinencia de orina, no
van a depender exclusivamente de la técnica qui-
rurgica, sino también del tipo y caracteristicas de la
malla utilizada?325. Cualquier malla bajo la uretra
no da lo mismo, incluso no sélo puede ser causa de
fracaso del sistema, también puede provocar com-
plicaciones.

Esta malla en ambos extremos posee un sistema
de fijacion, que encierra la malla de polipropileno a
manera de un emparedado (sandwich). Este sistema
de fijacion esta formado por Vicryl (poliglactin 910)
y PDS (polidioxanon), otorgando un sistema de
anclaje responsable de evitar el desplazamiento de
la cinta mientras se logra el adicional entregado por
la biointegracion de la malla.

En resumen la biointegracion de la malla suma-
do al sistema de fijacion de ambos extremos, otorga
una fuerza de fijacion mayor a la que logra la malla
por si sola.

Respecto a la decision de cuando utilizar el TVT-
Secur, para poner la cinta sub-medio-uretral en “U”
o en “V”. Nuestro grupo de trabajo a optado por uti-
lizarla en “V” cuando se trata de una paciente con
incontinencia de esfuerzo pura tipo II. En cambio,
cuando se trata de una tipo II asociada a algun
grado de deficiencia intrinseca de esfinter (tipo III),
utilizamos la posicién en “U”. Experiencia tabulada
y registrada con la técnica clasica, sin publicar aun,
en que hemos obtenido muy buenos resultados. En
1999 Kayigil et al.?6, demostraron en un grupo de
50 pacientes, que el 28% eran portadoras de incon-
tinencia de orina tipo II asociada a deficiencia
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intrinseca de esfinter. Un estudio actualmente en
editorial, realizado por nuestro grupo, de urodina-
mias en 100 pacientes ingresados para estudio por
incontinencia de orina clinica, demostré esta aso-
ciacion en un 30%. Diferentes trabajos han demos-
trado la alta efectividad del TVT (*U”) en mujeres con
incontinencia de orina de esfuerzo, hipermovilidad
uretral y deficiencia intrinseca de esfinter?’.

Una experiencia publicada por Moore et al.
demostr6 casos de falla del sistema TOT, tratados
exitosamente con un TVT posteriormente, sin remo-
ver la cinta transobturadora?®. En aquella serie de
cinco casos, el estudio urodinamico demostro la
presencia de deficiencia intrinseca de esfinter aso-
ciada a movilidad uretral mayor a 30 grados.

La primera y unica experiencia publicada duran-
te este ano con TVT-Secur, fue la de Martan et al'2.
Incluyé 10 pacientes con cinta en “V” y 5 en “U”.
Completando un seguimiento entre uno y tres
meses, con un rango de curacion del 93%. Estos
resultados son similares a los publicados con las
técnicas de cintas clasicas retropubicas y transob-
turadoras, en sintesis se trata de porcentajes exito-
sos. Aun cuando se trata al igual que nuestra expe-
riencia, del informe preliminar, es importante el
seguimiento y medicion de los resultados a largo
plazo. Sin embargo, al menos teéricamente, permi-
ten suponer que también mantendran resultados
similares a las técnicas clasicas a largo plazo.
Respecto a las complicaciones, no se presentaron en
los casos de cinta en “U”. A diferencia de los casos
en “V”, en que se presento un caso de fracaso al per-
sistir la incontinencia, la cinta se doblo en dos
casos, una paciente present6 dolor vaginal, y en otro
caso se present6é una erosion vaginal de 3 mm. A
pesar de que se trata de complicaciones menores y
de facil solucion (a excepcion del fracaso), aparecen
como importantes en nimero relativo para un grupo
total de solo 15 pacientes. Estas pueden ser parte de
la curva de aprendizaje de la técnica, por lo que
seguramente se podran evitar en el futuro. En nues-
tros pacientes, antes de empezar la experiencia,
ensayamos tedricamente y en forma practica las
posibles complicaciones, y tomamos todas las pre-
cauciones para evitarlas. Por ejemplo, como ya es
parte de nuestros protocolos, en el caso de encon-
trarse previamente a la cirugia, una mucosa vaginal
atrofica, recuperamos su calidad con la utilizacion
de estriol local. Hemos visto que esta precaucion
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reduce la posibilidad de infecciones, de erosiones y
mejora la cicatrizacion. También mantenemos esta
indicacién durante el periodo de observacion y con-
trol postoperatorio.

La presente comunicacion es la experiencia ini-
cial, y s6lo la incorporacion de nuevos pacientes y el
seguimiento a largo plazo, permitiran determinar el
mantenimiento de los buenos resultados en el tiem-
po. Al igual como lo hemos hecho con las técnicas
antecesoras, TVT y TVT-0O'7, a futuro comparare-
mos las tres técnicas.

CONCLUSIONES

Basados en nuestra experiencia preliminar, el
sistema TVT-Secur es un sistema seguro y eficaz en
la correccion de la IOE.

Esta experiencia preliminar, con altos porcenta-
jes de curacioén iniciales y sin complicaciones, per-
mite suponer resultados promisorios a largo plazo,
semejantes los sistemas antecesores. Sin embargo,
solo el seguimiento a largo plazo, permitira confir-
mar el mantenimiento de estos resultados a largo
plazo.

Al tratarse de una técnica de menor invasion que
sus antecesores, debiera tener una menor posibili-
dad de complicaciones, transformandose en una
técnica mas segura.
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